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is er geen enkele gerandomiseerde studie 
uitgevoerd. Er waren slechts een of twee 
studies uit China die niet geblindeerd en niet 
gerandomiseerd waren.”

De beste bewijskracht
Het Zorginstituut !nancierde daarom een 
wél gerandomiseerd, dubbelblind onderzoek 
naar de e"ectiviteit van EDB. Dat gebeurde 
vanuit de ‘Subsidieregeling veelbelovende 
zorg’ – de VEZO-regeling - die het Zorg-
instituut samen met ZonMw uitvoert.
Dubbelblind onderzoek wil zeggen dat zowel 
patiënten als zorgverleners niet weten of 
deelnemers wel of niet een hulpmiddel of 
medicijn krijgen. Dat is belangrijk, vertelt Yuri 
Souwer, projectleider van de VEZO-subsidie-
regeling: “Bij potentieel veelbelovende zorg 
zijn er vaak geen studies gepubliceerd, of 
slechts een enkele. Als het Zorginstituut met 
gegevens van één studie moet beoordelen 
of een behandeling aan ‘de stand van de 
wetenschap en praktijk’ voldoet – dus of de 
behandeling wel of niet in het basispakket 
hoort - hee# geblindeerd, gerandomiseerd 
onderzoek de beste bewijskracht. Vanwege 
de kwaliteit van het wetenschappelijke 

bewijs hechten wij daar in dit geval erg aan. 
Daarom kiezen we bij VEZO voor blind en 
goed gerandomiseerd onderzoek.”

Innovatieve en nieuwe zorg
De VEZO-regeling (die per 2026 stopt – zie 
kader) was vooral bedoeld om innovatieve 
en nieuwe zorg sneller bij de patiënt te 
krijgen, vertelt Souwer. “Dat was de impuls 
die minister Bruins destijds wilde geven aan 
nieuwe zorg en innovaties, omdat de markt 
er soms te lang over doet.” 
Het onderzoek naar EDB bij Ménière is het 
eerste afgeronde project van de VEZO-
regeling. Er lopen nog 31 andere VEZO-
onderzoeken, op tal van terreinen: anti-
kankerbehandelingen, lymfoedeem-benen, 
immuuntherapie bij baby’s, CAR T-cellen, 
jonge kinderen met voedselallergie. “De 
 gemene deler is dat het om onderzoek gaat 
dat niet door marktpartijen wordt opge-
pakt”, vertelt Souwer. “Vaak is er een heel 
kleine patiëntengroep of is er eigenlijk geen 
geld meer mee te verdienen.”

Bij EDB is het inderdaad slechts een kleine 
groep Ménière-patiënten die hiervoor in 

Het leek een zeer veel-
belovende oplossing: met een  
eenvoudig titanium clipje het 
aantal draaiduizeligheids-
aanvallen bij mensen met 
de ziekte van Ménière 
verminderen. Het Zorginstituut 
!nancierde gerandomiseerd, 
dubbelblind onderzoek naar 
de e"ectiviteit van deze 
ingreep. De uitkomst: het is 
geen e"ectieve zorg, want een 
placebo werkt net zo goed.

Tekst Jasper Enklaar
Beeld Zorginstituut

Duizeligheid, misselijkheid, oorsuizen; 
patiënten met de ziekte van Ménière kunnen 
daar veel last van hebben. Dat is met stan-
daardzorg vaak te verhelpen. Maar er is een 
kleine groep Ménière-patiënten bij wie deze 
aanpak niet werkt. Een aantal jaar geleden 
leek zich een oplossing aan te dienen: een 
eenvoudig titanium clipje in het binnenoor 
om het evenwichtsorgaan beter te laten 
werken. Met een ingewikkelde naam: de en-
dolymfatische ductus blokkade, o#ewel EDB.

De vraag was of deze nieuwe operatie-
techniek in het basispakket moest worden 
opgenomen, want het is een ingrijpende 
operatieve ingreep. Veel literatuur was er 
niet, vertelt Ferdinand Bastiaens, die namens 
het Zorginstituut het standpunt over EDB 
 opstelde: “Het eerste, Canadese onder-
zoek was van tien jaar geleden. Sindsdien 

Veelbelovende operatietechniek bij ziekte van Ménière blijkt niet e"ectief

Gerandomiseerd en  
dubbelblind onderzoek 
biedt meerwaarde

VEZO-subsidie stopt
Het ministerie van VWS hee! besloten dat de subsidieregeling per 1 januari 2026 stopt. 
Nieuwe aanvragen worden niet meer gehonoreerd. Volgens VWS zijn er andere subsidie-
programma's waarin onderzoek plaatsvindt naar effectiviteit en kosteneffectiviteit. Zoals 
bij doelmatigheidsonderzoek en het recent gestarte kaderprogramma Passende Zorg van 
ZonMw. Deze richten zich echter uitsluitend op al bestaande zorg. “Het is jammer dat we 
via VEZO geen data meer kunnen verzamelen over de effectiviteit van innovaties”, zegt 
 Souwer. “Ik hoop dat een nieuw kabinet inziet dat het nu#ig is om dit soort zorg, die 
 anders niet snel bij de patiënt komt, toch een zetje te geven.”
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aanmerking komt. Daarnaast gaat het om 
een klein titanium clipje waar weinig geld 
aan valt te verdienen. Daarom is het voor een 
marktpartij niet interessant, volgens Souwer. 
“Dat was voor ons een reden om dit onder-
zoek met overheidssubsidie uit te voeren. 
Immers, niemand anders zou dat doen.” 
Het Zorginstituut !nancierde het onderzoek 
naar EDB met 1,4 miljoen euro. Souwer: “Er is 
vier jaar onderzoek gedaan, er zijn patiënten 
geïncludeerd in de studie en de resultaten 
daarvan zijn gebruikt om te bepalen of het 
tot het verzekerde pakket moet behoren of 
niet.”

Haga en LUMC
Onderzoekers van het Haga Ziekenhuis en 
het LUMC ze$en het onderzoek op. Een deel 
van de patiënten kreeg het EDB-clipje en 
een deel niet, zonder dat zij wisten tot welke 
groep ze behoorden. Er waren duidelijk 
patiënten die het beter deden dan andere 
patiënten. Maar bij analyse van de data bleek 
dat de mensen die het goed deden gelijk over 
beide groepen verdeeld waren.
“Er was een groot contrast met de oude 
Canadese studie”, vertelt Bastiaens. “Daar 

was een 97 procent succespercentage: 
het merendeel van patiënten kreeg geen 
duizeligheidsaanvallen meer na twee jaar. 
Het succespercentage in de controlegroep 
was maar 33 procent. In de VEZO-studie had 
de controlegroep – zonder EDB-clipje - een 
succespercentage van 67 procent, hoger 
zelfs dan de groep met EDB-clipje, die op 
59  procent zat. Dus de placebo werkte even 
goed of zelfs iets beter.” 

Op basis van deze resultaten schreef 
 Bastiaens het rapport waarin het Zorg-
instituut het standpunt inneemt dat de 
oorspronkelijk zo veelbelovende operatie-
techniek voor patiënten met de ziekte van 
Ménière geen e"ectieve zorg is en dus niet 
wordt vergoed uit het basispakket van de 
zorgverzekering. 
Het resultaat van de studie is negatief, 
maar nog steeds belangrijk, zegt Souwer: 
“Als het niet uitgezocht was, dan was dit nu 
 standaardpraktijk geworden. Terwijl het dus 
niets toevoegt aan de behandeling om de 
aanvallen te voorkomen of te stoppen, maar 
wél geld kost.” |

Souwer:  
“ Het EDB-clipje is 

voor marktpartijen 
niet interessant. 
 Daarom voerden 
wij het onderzoek 
met overheids-
subsidie uit. 
 Immers, niemand 
anders zou het 
doen”
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